Data 10.11.2025

PROCESVERBAL — Tipi i kontratés - Mall

PER ARGUMENTIMIN DHE MIRATIMIN E SPECIFIKIMEVE TEKNIKE DHE
KRITEREVE PER KUALIFIKIM
(Ky procesverbal éshté pér efekt publikimi bashké me dokumentet e tenderit)

OBJEKTI | PROCEDURES:

Blerje materiale mjekimi pér nevoja spitalore, e ndaré né lote, pér SUOGJ ‘Mbretéresha
Geraldiné’, marréveshje kuadér me disa operatoré ekonomiké (me njé operator fitues pér
secilin lot), me afat 12 muaj, e ndaré né lote:

Loti 1 - MML1 - Materiale mjekimi te pergjithshme per nevoja spitalore

Loti 2 - Materiale mjekimi ekstra

Loti 3 - Materiale konsumabile dhe implante post—operatore

Loti 4 - Materiale njépérdorimshe pér matje glicemie dhe transfuzion gjaku
Loti 5 - Materiale njépérdorimshe pér mjekimin e plagéve dhe drenazhimin
Loti 6 - Corape elastike pér profilaksiné e trombozés

KODI PERKATES NE FJALORIN E PERBASHKET TE PROKURIMIT (CPV):
Materiale mjekésore té konsumueshme, 33140000-3

Materiale mjekésore konsumi jo-kimike dhe hematologjike 33141000-0

Pajisje mjekésore, farmaceutike dhe produkte te kujdesit personal 33000000-0

VLERA E FONDIT LIMIT: 42,892,921.66 (dyzet e dy milioné e tetéqind e néntédhjeté e dy
mijé e néntéqgind e njézet e njé piké gjashtédhjeté e gjashté) leké pa TVSH ose 443,796.4 (katérgind
e dyzet e tre mijé e shtatéqind e néntédhjeté e gjashté piké katér) euro pa TVSH, i ndaré né lote:

Loti 1 - MM1 - Materiale mjekimi te pergjithshme per nevoja spitalore: 19,000,033.34
(néntémbédhjeté milioné e tridhjeté e tre piké tridhjeté e katér) leké pa TVSH ose 196,585.96 (njéqind e
néntédhjeté e gjashté mijé e peséqgind e tetédhjeté e pesé piké néntédhjeté e gjashté) euro pa TVSH.

Loti 2 - Materiale mjekimi ekstra: 16,454,749.97 (gjashtémbédhjeté milioné e katérgind e pesédhjeté e
katér mijé e shtatégind e dyzet e nénté piké néntédhjeté e shtaté) leké pa TVSH ose 170,250.91 (njéqgind e
shtatédhjeté mijé e dyqgind e pesédhjeté piké néntédhjeté e njé) euro pa TVSH.

Loti 3 - Materiale konsumabile dhe implante post—operatore: 3,624,166.75 (tre milioné e gjashtéqind e
njézet e katér mijé e njéqind e gjashtédhjeté e gjashté piké shtatédhjeté e pesé) leké pa TVSH ose 37,497.85
(tridhjeté e shtaté mijé e katérgind e néntédhjeté e shtaté piké tetédhjeté e pesé) euro pa TVSH.



Loti 4 - Materiale njépérdorimshe pér matje glicemie dhe transfuzion gjaku: 563,750.00 (peségind e
gjashtédhjeté e tre mijé e shtatéqgind e pesédhjeté) leké pa TVSH ose 5,832.9 (pesé mijé e tetéqgind e
tridhjeté e dy piké nénté) euro pa TVSH.

Loti 5 - Materiale njépérdorimshe pér mjekimin e plagéve dhe drenazhimin: 2,789,365.60 (dy milioné
e shtatéqgind e tetédhjeté e nénté mijé e tregind e gjashtédhjeté e pesé piké gjashtédhjeté) leké pa TVSH
ose 28,860.48 (njézet e teté mijé e tetéqind e gjashtédhjeté piké dyzet e teté) euro pa TVSH.

Loti 6 - Corape elastike pér profilaksiné e trombozés: 460,856.00 (katérgind e gjashtédhjeté mijé e
tetéqind e pesédhjeté e gjashté) leké pa TVSH ose 4,768.3 (katér mijé e shtatéqgind e gjashtédhjeté e teté
pikeé tre) euro pa TVSH.

Vlerat né euro né kéto dokumente tenderi jané konvertuar sipas kursit zyrtar t& kémbimit té Bankés sé
Shqipérisé, daté 10.11.2025, me kurs kémbimi 96.65 (néntédhjeté e gjashté piké gjashtédhjeté e pesé) leké.

Né bazé té nenit 21, pika 2, té Ligjit nr.162/2020 “Pér prokurimin publik™, nenit 2, pika 2/c dhe
nenit 78, pika 2, t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit
publik”, autoriteti/enti kontraktor Operatori i Blerjeve té Pérgendruara SHA ka hartuar
procesverbalin pér argumentimin dhe miratimin e specifikimeve teknike dhe kritereve pér
kualifikim pér procedurén e sipércituar, me pérmbajtjen si mé poshté:

I. KRITERET E VECANTA TE KUALIFIKIMIT
1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, té VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-sé né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé
paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me
pérjashtim té procedurave té prokurimit me vieré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “I. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té l&shuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:



2.1. Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pérté provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogeél se 40 % e vleres e fondit limit té objektit gé prokurohet. Kérkesa pér plotésimin e
kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit
nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se:
3. Né lidhje me situatén ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té
vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik
dhe financiar pér té zbatuar kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té
kérkojné né vecanti qé operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar.
Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja
vjetore minimale qé kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé
parashikuar té kontratés”, nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a
dhe nenin 47 “Procedura e hapur” té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik’’te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té
xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té
ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin
tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet
deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér
aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet
dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur
kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se vlera
e fondit limit té kontratés qé prokurohet éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat
pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin
e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, ku pércaktohet se:

Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore gé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té
tejkalojé: a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit
mbi kufirin e larté monetar”. Né rastin konkret nga ana e Njésisé sé Prokurimit éshté konsideruar
e arsyeshme qé vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
e vogél se vlera e fondit limit me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké né
procedurat e prokurimit publik, nxitjen e konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomiké si edhe



té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém
ekonomiké. Duke patur parasysh, pércaktimin e béré né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet
ekonomiko-financiare” pika 2/a, AK nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té
vlerés sé lotit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore dhe né pérmbushjen
e géllimeve té ligjit té prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin té kérkojé njé vleré mé té ulét se
dyfishi i vlerés sé pérllogaritur té kontrates pér pérmbushjen e vlerés sé xhiros minimale vjetore.
Kjo vleré éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj,
gé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit
ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe
financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.2.2 Operatorét ekonomikeé duhet té paragesin kopje té certifikuara té bilanceve té viteve: (2022,
2023, 2024) té paragitura prané autoriteteve pérkatése tatimore. Né rast se operatori ekonomik
éshté né kushtet e pércaktimeve té nenit 41, té ligjit nr.10091, daté 05.03.2009, atéheré bilancet
duhet té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera,
nga auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilance
té njépasnjéshme nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Keérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim”, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenit
43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare”, pika 4, t6 VKM nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, ku pércaktohet se: “Nése vlerésohet,
autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé gé operatorét ekonomiké té japin informacione né
bilancet e tyre vjetore, pér njé periudhé maksimumi tre vitet e fundit financiare, gé té tregojné
raportet, ndérmjet aktivit dhe pasivit. Nése kérkohen njé ose dy bilance, kérkesa konsiderohet e
pérmbushur nése né bilancin/et e kérkuara nuk ka raport negativ ndérmjet aktivit dhe pasivit”, si
dhe né pikén 5 t¢ nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: ...... Tatimpaguesit gé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés,
paragesin deklaratén vjetore sé bashku me pasqgyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té
pércaktuara né udhézimin eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji.”, si dhe
kérkesave té ligjit Nr. 25/2018 “Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar. Me ané
té kétij kriteri, pér paragitjen e bilanceve, éshté vendosur duke pasur né konsideraté objektin e
kontratés, natyrén dhe volumin e saj, qé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes
dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e
nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.3. Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén
Jo mé pak se 20% e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet
té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:



a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi
dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 t¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té vegcanta pér kontratat e mallrave” pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “Pér té provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé
ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.” Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si
mé poshté: Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomiké té déshmojné qé kané pérvojén
e ngjashme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té
ngjashme té jené ne vlerén jo mé pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Pérgindja e kérkuar éshté
konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik
ofertues né fushén objekt prokurimi, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit
pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet t€ paraqese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t& cilésis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi 1 Menaxhimit t& Cilésisé pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga
organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet
té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

3. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin 1SO 13485:2016
“Sistemi 1 Menaxhimit t& Cilésis€ pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, t€ prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, l1éshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues,
te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit
té tenderit.

Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet t&é paragesé
certifikatén pérkatése té prodhuesit sipas vetédeklarimit t& béré. AK rezervon te drejten per
verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e vileresimit te dokumentacionit.




Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund
t'u kérkojné ofertuesve té paraqesin certifikataté té léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétar
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje
gjithashtu né piken 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé “té VKM nr.285 date 19.05.2021 “Pér
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: 1. “Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikata té léshuara nga njé organ i
vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogeéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés ISO té mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé” .

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi i mallrave ose nga distributori
i autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin,
pér lejimin e tregétimit té artikujve té tij.



Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim t¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik”i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OF ofertues nga firma
prodhuese ose nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém
pér t’u paragqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet qé subjekti/shogéria qé disponon
kété dokument, garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet
specifiké pér nga natyra dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset
dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat
kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e
konformitetit (sipas klasés sé riskut té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe
mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve. Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr.
3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe
Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér
kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

5. Operatori ekonomik duhet té paragese certifikate konformiteti CE (ose deklaraté konformiteti
DC) sipas direktivés MDD 93/42 EEC ose MDR (EU) 2017/745, té pérditésuara, ose sipas
direktivés 98/79/EEC ose IVDR (EU) 2017/746, té pérditésuara, pér té gjithé artikujt e ofruar,
sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimishz citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 2835, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérvec kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomike té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit
DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme gé vértetojné pérputhjen
e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat object prokurimi kané si
destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété strukturé spitalore marrin
trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e domosdoshém disponimi i
artikujve cilésoré né kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e
shérbimeve qé ofrohen né kété strukturé, éshté e domosdoshme qgé furnizimet té jené cilésore dhe
konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té kétyre rajoneve kané parashikuar se
materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé kané), t’i nénshtrohen njé vlerésimi
konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té vlerésimit té konformitetit), té



akredituara, me géllim gé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé pér pérdorim tek pacienti
fundor.

6. Operatori ekonomik duhet t€ paragesé “Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore”, té
1€shuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 t& nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pé&r Prokurimin
Publik”, né t€ cilin gjejmé t& pércaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té€ njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 t& nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1.
Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organisma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqgyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé
dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

7. Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
paragitura, duhet té markohen me ngjyreé té ndezur (té verdhé), specifikimet teknike sipas DST.
(Katalogét / skedat teknike duhet té ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, 1€ nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.

Kérkesa pér katalogun /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me



specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e
mashtrimeve ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té
tij.

8. Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit,
Skadenca e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti,
Numri i references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet
perkatese per produktet.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té¢ LPP dhe nenin 40(8) té VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 " Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né
dokumentet e tenderit. Né specifikimet teknike pércaktohen garté karakteristikat e punéve,
shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.

Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj.

Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té
drejtave té pronésisé intelektuale.

Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé
gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose
projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi..

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te
behet i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina,
konformiteti me dokumentacionin mbeshtetes te paraqitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga
kompleksiteti i artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme qé gjaté fazés sé vlerésimit
komisioni i vlerésimit té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré t& mundur njé vlerésim
sa mé eficient dhe sa mé té miréorientuar.



9. Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asteriks (*) (sipas Shtojcés nr. 6 — Formulari i
Specifikimeve Teknike), ofertuesi duhet te paragesé mostra né diten e hapjes/dorézimit té
ofertave, me date . .2025 ne oren 11:00. Dorezimi | Kampioneve/mostrave, te behet prane
Operatorit té Blerjeve té Pérgendruara SHA, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te
vulosur mbi te cilin te shenohet:

— “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur &shté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit “ té shénohet objekti i lotit ku ofertohet  dhe jo
paradatés . .2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku
te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

- Mostrat duhet té paragiten ditén dhe orén e zhvillimit té procedurés sé prokurimit né
ambjentet e OBP-sé, né adresén ”Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté)”

Shénim: Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te
identifikuara sipas Nr. Rendor te formularit te ¢gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te
vecante ose nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga
ofertuesi, atéheré oferta do te quhet jo e rregullt dhe rrjedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gien mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti
kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé tregojné se ata i
plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: @) mostra té mallit, kur
e gjykon se kjo ka réndési pér vlerésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor
duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial
tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té
zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér
dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar si dhe
konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij,
brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht qé kontrata né fjalé té mos jeté
objekt i shqyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet,
mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé
vendimit pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit té mostrave té paraqitura nga OE’. Paragqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me qellim verifikimin e
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perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi qe operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

LOTI 2 - MATERIALE MJEKIMI EKSTRA
1. Kandidati/ofertuesi duhet té dorézojé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Keérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, té VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-sé né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé
paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me
pérjashtim té procedurave té prokurimit me vieré t& vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “I1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1. Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pér té provuar se operatorét ekonomikeé kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
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mé e vogeél se 40 % e vleres e fondit limit té objektit gé prokurohet. Kérkesa pér plotésimin e
kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77 “Kérkesat pér kualifikim”, pika 3 té ligjit
nr.162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik’ té ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se:
3. Né lidhje me situatén ekonomike dhe financiare, autoritetet ose entet kontraktore mund té
vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik
dhe financiar pér té zbatuar kontratén. Pér kété géllim autoritetet ose entet kontraktore mund té
kérkojné né vecanti qé operatorét ekonomiké té kené njé xhiro vjetore minimale té caktuar.
Gjithashtu, autoritetet ose entet kontraktore mund té kérkojné gé operatorét ekonomiké té japin
informacione né bilancet e tyre vjetore gé té tregojné raportet ndérmjet aktivit dhe pasivit. Xhiroja
vjetore minimale qé kérkohet nga operatorét ekonomiké nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé
parashikuar té kontratés”, nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a
dhe nenin 47 “Procedura e hapur” té VKM Nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave
té prokurimit publik’’te ndryshuar. Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té
xhiros vjetore éshté béré bazuar né pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té
ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet se: “Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin
tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet
deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér
aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet
dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur
kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se vlera
e fondit limit té kontratés qé prokurohet éshté né pérputhje me pércaktimet né nenin 43 “Kérkesat
pér kapacitetet ekonomiko-financiare” pika 2/a té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin
e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, ku pércaktohet se:

Pika 2. “Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té
tejkalojé: a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit
mbi kufirin e larté monetar”. Né rastin konkret nga ana e Njésisé sé Prokurimit &shté konsideruar
e arsyeshme qé vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo mé
e vogél se vlera e fondit limit me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé operatoréve ekonomiké né
procedurat e prokurimit publik, nxitjen e konkurrencés ndérmjet operatoréve ekonomiké si edhe
té sigurimin e njé trajtimi té barabarté dhe jodiskriminues pér té gjithé ofertuesit e mundshém
ekonomiké. Duke patur parasysh, pércaktimin e béré né nenin 43 “Kérkesat pér kapacitetet
ekonomiko-financiare” pika 2/a, AK nuk mund té tejkalojé dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té
vlerés sé lotit né kérkesén pér kualifikim, por né respektim té parimeve ligjore dhe né pérmbushjen
e géllimeve té ligjit té prokurimit si mé sipér cituar ka tagrin té kérkojé njé vleré mé té ulét se
dyfishi i vlerés sé pérllogaritur té kontrates pér pérmbushjen e vlerés sé xhiros minimale vjetore.
Kjo vleré éshté kérkuar duke pasur né konsideraté objektin e kontratés, natyrén dhe volumin e saj,
gé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes dhe kapaciteteve té operatorit
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ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e nevojshme ekonomike dhe
financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.2.2 Operatorét ekonomikeé duhet té paragesin kopje té certifikuara té bilanceve té viteve: (2022,
2023, 2024) té paragitura prané autoriteteve pérkatése tatimore. Né rast se operatori ekonomik
éshté né kushtet e pércaktimeve té nenit 41, té ligjit nr.10091, daté 05.03.2009, atéheré bilancet
duhet té shogérohen edhe me raportet e auditimit ligjor té pasqyrave financiare vjetore, té kryera,
nga auditues ligjoré ose shogéri audituese. Kriteri konsiderohet i pérmbushuar nése né dy bilance
té njépasnjéshme nuk ka raport negative ndérmjet aktivit dhe pasivit.

Argumentim: Keérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim”, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar; nenit
43 “Kérkesat pér kapacitetet ekonomiko-financiare”, pika 4, t6 VKM nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, ku pércaktohet se: “Nése vlerésohet,
autoriteti/enti kontraktor mund té kérkojé gé operatorét ekonomiké té japin informacione né
bilancet e tyre vjetore, pér njé periudhé maksimumi tre vitet e fundit financiare, gé té tregojné
raportet, ndérmjet aktivit dhe pasivit. Nése kérkohen njé ose dy bilance, kérkesa konsiderohet e
pérmbushur nése né bilancin/et e kérkuara nuk ka raport negativ ndérmjet akzivit dhe pasivit”, si
dhe né pikén 5 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku
pércaktohet se: ...... Tatimpaguesit gé mbajné kontabilitet sipas kérkesave té ligjit pérkatés,
paragesin deklaratén vjetore sé bashku me pasqyrat financiare, si dhe té dhéna té tjera té
pércaktuara né udhézimin eministrit pérgjegjés pér financat pér zbatimin e kétij ligji.”, si dhe
kerkesave té ligjit Nr. 25/2018 “Pér kontabilitetin dhe pasqyrat financiare” té ndryshuar. Me ané
té kétij kriteri, pér paragitjen e bilanceve, éshté vendosur duke pasur né konsideraté objektin e
kontratés, natyrén dhe volumin e saj, qé t'i shérbejné autoritetit kontraktor pér njohjen e gjendjes
dhe kapaciteteve té operatorit ekonomik, té cilét duhet té vértetojné se zotérojné kapacitetet e
nevojshme ekonomike dhe financiare, gjithcka né funksion té realizimit me sukses té kontratés.

2.3. Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén
jo mé pak se 20% e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té€ ngjashme, duhet
té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a. Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b. Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi
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dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 t¢ ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té ve¢anta pér kontratat e mallrave” pika 4 t&¢ VKM nr. 285, daté 719.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “Pér té provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé
ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.” Pércaktimi i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si
mé poshté: Me ané té kétij kriteri kérkohet gé operatorét ekonomikeé té déshmojné qé kané pérvojén
e ngjashme pér té zbatuar kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té
ngjashme té jené ne vlerén jo mé pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Pérgindja e kérkuar éshté
konsideruar e nevojshme pér té provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik
ofertues né fushén objekt prokurimi, né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit
pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet té paraqese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cilésisé€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit té Cilésisé pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, Iéshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga
organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet
té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

3. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin 1SO 13485:2016
“Sistemi 1 Menaxhimit t€ Cilésisé pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, t€ prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, lIéshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues,
te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit
té tenderit.

Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet t& paragesé
certifikatén pérkatése té prodhuesit sipas vetédeklarimit té béré. AK rezervon te drejten per
verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e vleresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund
t'u kérkojné ofertuesve té paraqesin certifikataté té léshuara nga njé organ i vlerésimit té
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konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétar
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje
gjithashtu né piken 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé “té VKM nr.285 date 19.05.2021 “Peér
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: 1. “Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga njé organ i
vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit t& operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shoqgéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim qé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

ISO 13485:2016 é&shté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1SO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

4, Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi i mallrave ose nga
distributori i autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te dokumentohet lidhja e distributorit me
prodhuesin, pér lejimin e tregétimit té artikujve té tij.

Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik”’i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OF ofertues nga firma
prodhuese ose nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém
pér t’u paraqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet qé subjekti/shoqéria qé disponon
kété dokument, garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet
specifiké pér nga natyra dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset
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dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat
kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e
konformitetit (sipas klasés sé riskut té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe
mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve. Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr.
3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe
Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér
kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

5. Operatori ekonomik duhet té paragese certifikate konformiteti CE (ose deklaraté konformiteti
DC) sipas direktivés MDD 93/42 EEC ose MDR (EU) 2017/745, té pérditésuara, ose sipas
direktivés 98/79/EEC ose IVDR (EU) 2017/746, té pérditésuara, pér té gjithé artikujt e ofruar,
sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né& lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vegcanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérveg kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet qé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit
DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné pérputhjen
e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat object prokurimi kané si
destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété strukturé spitalore marrin
trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e domosdoshém disponimi i
artikujve cilésoré né kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e
shérbimeve gé ofrohen né kété strukturé, éshté e domosdoshme qé furnizimet té jené cilésore dhe
konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té kétyre rajoneve kané parashikuar se
materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé kané), t’i nénshtrohen njé vierésimi
konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té vlerésimit té konformitetit), té
akredituara, me géllim qé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé pér pérdorim tek pacienti
fundor.

6. Operatori ekonomik duhet t€ paragesé “Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore”, té
léshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pé&r pajisjet mjekesore”.
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Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “Pé&r Prokurimin
Publik”, né t€ cilin gjejmé t&€ pércaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té€ njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1.
Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t’'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organisma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé
dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

7. Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
paragitura, duhet té markohen me ngjyré té ndezur (té verdhé), specifikimet teknike sipas DST.
(Katalogét / skedat teknike duhet té ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paraqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e
mashtrimeve ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
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Kontraktor pérfitues pér té kryer verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té
tij.

8. Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit,
Skadenca e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti,
Numri i references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet
perkatese per produktet.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té LPP dhe nenin 40(8) té VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ”Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né
dokumentet e tenderit. Né specifikimet teknike pércaktohen garté karakteristikat e punéve,
shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.

Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj.

Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té
drejtave té pronésisé intelektuale.

Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé
gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose
projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi..

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te
behet i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina,
konformiteti me dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga
kompleksiteti i artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme qé gjaté fazés sé vlerésimit
komisioni i vlerésimit té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré té mundur njé vlerésim
sa mé eficient dhe sa mé té miréorientuar.

9.Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asteriks (*) (sipas Shtojcés nr. 6 — Formulari i
Specifikimeve Teknike), ofertuesi duhet te paragesé mostra né diten e hapjes/dorézimit té
ofertave, me date __._ .2025 ne oren 11:00. Dorezimi | Kampioneve/mostrave, te behet prane
Operatorit té Blerjeve té Pérgendruara SHA, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te
vulosur mbi te cilin te shenohet:
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— “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit “ té shénohet objekti i lotit ku ofertohet ” dhe jo
paradatés . .2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku
te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

- Mostrat duhet té paragiten ditén dhe orén e zhvillimit té procedurés sé prokurimit né
ambjentet e OBP-sé, né adresén ”Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté)”

Shénim: Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te
identifikuara sipas Nr. Rendor te formularit te ¢gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te
vecante ose nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga
ofertuesi, atéheré oferta do te quhet jo e rregullt dhe rrjedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢cmohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqgitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti
kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i
plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: a) mostra té mallit, kur
e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor
duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial
tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té
zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér
dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar si dhe
konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij,
brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té mos jeté
objekt i shgyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet,
mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé
vendimit pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit t¢ mostrave té paraqitura nga OE’. Paraqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me gellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi qe operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
Sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.
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Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

LOTI 3 - MATERIALE KONSUMABILE DHE IMPLANTE POST-OPERATORE

1. Ofertuesi duhet té paraqgesé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, té VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave t&é Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-s& né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé
paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me
pérjashtim té procedurave té prokurimit me vieré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “I1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té l&shuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

2. Kandidati/Ofertuesi duhet té dorézojé:

2.1. Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2.  Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pérté provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogeél se 40 % e vleres e fondit limit té objektit qé prokurohet. Kérkesa pér plotésimin e
kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 43 pika 2/c e 3 dhe nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik’te ndryshuar ku pércaktohet se:
“Né kété lloj procedure prokurimi, autoritetet kontraktore duhet t¢ mbajné né konsideraté té
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pércaktojné kritere té thjeshtuara pranimi, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé bisnesit té vogél
dhe té mesém. Kérkesat ekonomike financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e
prokurimit, duke marré né konsideraté gé plotésimi i kétyre kérkesave mund té béhet vetém me
paragitjen e xhiros vjetore té realizuar nga operatorét ekonomiké. Vlera e xhiros sé kérkuar né
kété lloj procedure prokurimi nuk mund té tejkalojé 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés,
sipas parashikimeve né nenin 43, té kétyre rregullave.”

Né nenin 43 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik "te
ndryshuar pércaktohet se:

“2. Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:
a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin
e larté monetar; b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit
ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar; c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose
lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré
intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike té veprimtarisé dhe gé kérkojné ekspertizé té
posacme.

3. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét
ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga

’

autoriteti/enti kontraktor.’

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqgitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né
pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet
se. “ Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim
krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve
ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet
ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40%
e vlerés sé fondit limit &shté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c té VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, pér procedurat
nénkufirin e ulét monetar, vleré e mjaftueshme pér té vértetuar se operatorét ekonomiké i zotérojné
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga
Autoriteti Kontraktor.

2.3.Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén
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Jo mé pak se 20% e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té€ méparshme, té€ ngjashme, duhet
té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi
dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té vegcanta pér kontratat e mallrave” pika 4 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Peér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “Per té provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé
ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.” Bazuar né nenin 55 té RrPP, referuar vierés sé keétij loti, vlera e kérkuar
pér pérvojén e méparshme nuk duhet té tejkalojé 20% e vlerés sé pérllogaritur té lotit. Pércaktimi
i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté: Me ané té kétij kriteri
kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme pér té zbatuar
kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé
pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té
provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues né fushén objekt prokurimi,
né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cil€sis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi 1 Menaxhimit t& Cil€sis€ pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, 1éshuar nga nje organ 1
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga
organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet
té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

3. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin 1SO 13485:2016
“Sistemi 1 Menaxhimit t& Cilésis€ pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, t& prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, l1éshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues,
te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit
té tenderit.
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Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té paragesé
certifikatén pérkatése té prodhuesit sipas vetédeklarimit té béré. AK rezervon te drejten per
verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e vleresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund
t'u kérkojné ofertuesve té paraqgesin certifikataté té léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétar
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje
gjithashtu né piken 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé “té VKM nr.285 date 19.05.2021 “Pér
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: 1. “Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga njé organ i
vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe gé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogeéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim qé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

ISO 13485:2016 é&shté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018

“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi i mallrave ose nga distributori
i autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin,
pér lejimin e tregétimit té artikujve té tij.
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Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik”i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OF ofertues nga firma
prodhuese ose nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém
pér t’u paragqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet qé subjekti/shogéria qé disponon
kété dokument, garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet
specifiké pér nga natyra dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset
dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat
kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e
konformitetit (sipas klasés sé riskut té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe
mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve. Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr.
3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe
Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér
kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

5. Operatori ekonomik duhet té paragese certifikate konformiteti CE (ose deklaraté konformiteti
DC) sipas direktivés MDD 93/42 EEC ose 90/385/EEC ose MDR (EU) 2017/745, té
pérditésuara, ose sipas direktivés 98/79/EEC ose IVDR (EU) 2017/746, té pérditésuara, pér té
gjithé artikujt e ofruar, sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar Ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa gé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vegcanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérveg kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet gé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit
DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme qé vértetojné pérputhjen
e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat object prokurimi kané si
destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété strukturé spitalore marrin
trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e domosdoshém disponimi i
artikujve cilésoré né kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e
shérbimeve qé ofrohen né kété strukturé, éshté e domosdoshme gé furnizimet té jené cilésore dhe
konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té kétyre rajoneve kané parashikuar se
materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé kané), t’i nénshtrohen njé vlerésimi
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konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té vlerésimit té konformitetit), té
akredituara, me géllim gé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé pér pérdorim tek pacienti
fundor.

6. Operatori ekonomik duhet t&€ paragesé “Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore”, té
1€shuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “Pé&r Prokurimin
Publik”, né t€ cilin gjejmé t&€ pércaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paragesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipériseé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Peér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1.
Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organisma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé
dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

7. Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
paragitura, duhet té markohen me ngjyré té ndezur (té verdhé), specifikimet teknike sipas DST.
(Katalogét / skedat teknike duhet té ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, 18 nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021

“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paraqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
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Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e
mashtrimeve ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa meé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té
tij.

8. Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit,
Skadenca e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti,
Numri i references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet
perkatese per produktet.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té LPP dhe nenin 40(8) t&é VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ”Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né
dokumentet e tenderit. N& specifikimet teknike pércaktohen qarté karakteristikat e punéve,
shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.

Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj.

Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té
drejtave té pronésisé intelektuale.

Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé
gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose
projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi..

Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.
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Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te
behet i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina,
konformiteti me dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga
kompleksiteti 1 artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme gé gjaté fazés sé vlerésimit
komisioni i vlerésimit té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré té mundur njé vlerésim
sa mé eficient dhe sa mé té miréorientuar.

9. Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asteriks (*) (sipas Shtojcés nr. 6 — Formulari i
Specifikimeve Teknike), ofertuesi duhet te paragesé mostra né diten e hapjes/dorézimit té
ofertave, me date _ . .2025 ne oren 11:00. Dorezimi | Kampioneve/mostrave, te behet prane
Operatorit té Blerjeve té Pérgendruara SHA, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te
vulosur mbi te cilin te shenohet:

—  “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit “_té shénohet objekti i lotit ku ofertohet * dhe jo para
datés . .2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku
te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

- Mostrat duhet té paragiten ditén dhe orén e zhvillimit té procedurés sé prokurimit né
ambjentet e OBP-sé, né adresén “Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté)”

Shénim: Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te
identifikuara sipas Nr. Rendor te formularit te ¢cmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj te
vecante ose nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar nga
ofertuesi, atéheré oferta do te quhet jo e rregullt dhe rrjedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te t¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti
kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé tregojné se ata i
plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: @) mostra té mallit, kur
e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor
duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial
tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té
zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér
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dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar si dhe
konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij,
brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té mos jeté
objekt i shgyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet,
mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé
vendimit pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit t€ mostrave té paraqitura nga OE’. Paragqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me qellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi qe operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

LOTI 4 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MATJE GLICEMIE DHE
TRANSFUZION GJAKU

1. Ofertuesi duhet té paragesé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, t¢ VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-sé né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé
paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me
pérjashtim té procedurave té prokurimit me vieré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “I1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té léshuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paragesé:
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2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pérté provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogeél se 40% e vleres e fondit limit té objektit gé prokurohet. Kérkesa pér plotésimin e
kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 43 pika 2/c e 3 dhe nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik’te ndryshuar ku pércaktohet se:
“Né kété lloj procedure prokurimi, autoritetet kontraktore duhet té mbajné né konsideraté té
pércaktojné kritere té thjeshtuara pranimi, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé bisnesit té vogél
dhe té mesém. Kérkesat ekonomike financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e
prokurimit, duke marré né konsideraté qé plotésimi i kétyre kérkesave mund té béhet vetém me
paragitjen e xhiros vjetore té realizuar nga operatorét ekonomiké. Vlera e xhiros sé kérkuar né
kété lloj procedure prokurimi nuk mund té tejkalojé 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés,
sipas parashikimeve né nenin 43, té kétyre rregullave.”

Né nenin 43 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik "te
ndryshuar pércaktohet se:

“2. Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:
a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin
e larté monetar; b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit
ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar; c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose
lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré
intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike té veprimtarisé dhe gé kérkojné ekspertizé té
posacme.

3. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét
ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té€ periudhés sé kérkuar nga
autoriteti/enti kontraktor.”

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqgitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né
pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet
se. “ Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. \Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim
krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve
ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet
ekonomike dhe financiare pér t& pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.
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Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40%
e vlerés sé fondit limit &shté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, pér procedurat
nénkufirin e ulét monetar, vleré e mjaftueshme pér té vértetuar se operatorét ekonomiké i zotérojné
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga
Autoriteti Kontraktor.

2.3.Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén
Jo mé pak se 20% e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té& méparshme, té ngjashme, duhet
té vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés, ku
té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku
shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té
deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e mallrave” pika 4 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “Per té provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé
ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.” Bazuar né nenin 55 té RrPP, referuar vlerés sé kétij loti, vlera e kérkuar
pér pérvojén e méparshme nuk duhet té tejkalojé 20% e vlerés sé pérllogaritur té lotit. Pércaktimi
i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté: Me ané té kétij kriteri
kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme pér té zbatuar
kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé
pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té
provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues né fushén objekt prokurimi,
né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet t€ paraqese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t& cilésis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit t€ Cilésis€ pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, lIéshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga
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organizma nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet
té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund
t'u kérkojné ofertuesve té paraqesin certifikataté té léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétar
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje
gjithashtu né piken 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé “té VKM nr.285 date 19.05.2021 “Pér
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: 1. “Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata t€ léshuara nga njé organ i
vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogeéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé¢”

3. Operatori ekonomik duhet té paragese deklaraté pér markimin CE / FDA (ose ekuivalent) té
artikujve objekt té kétij loti.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér

kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
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kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérveg¢ kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet qé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Markimet CE ose FDA jané elemente té réndésishme qé
vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat
object prokurimi kané si destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété
strukturé spitalore marrin trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e
domosdoshém disponimi i artikujve cilésoré né kohén qgé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e shérbimeve gé ofrohen né kété strukturé, éshté e domosdoshme qé
furnizimet té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér
konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té
kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé
kané), t'i nénshtrohen njé vierésimi konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té
vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim qé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe
sigurisé pér pérdorim tek pacienti fundor.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé “Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore”, té
léshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 t& nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik”, né t& cilin gjejmé té pércaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Keérkesat e cilésisé” t¢ VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1.
Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organisma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit.
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Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqgyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé
dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
paragitura, duhet té markohen me ngjyreé té ndezur (té verdhé), specifikimet teknike sipas DST.
(Katalogét / skedat teknike duhet té ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron qé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e
mashtrimeve ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té
tij.

6. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté mbi origjinén e mallit (kompania
prodhuese dhe vendi i origjinés).

Argumentim: Kérkesa e mésipérme é&shté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4,té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik’ i ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i ndryshuar, me ané té kétij kriteri
kérkohet gé operatorét ekonomiké té deklarojné origjinén e mallrave. Kjo kérkesé ka karakter
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informues dhe ndihmon OQB si dhe AK pérfitues né verifikimin me lehtési té prejardhjes sé
mallrave.

7. Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asteriks (*) (sipas Shtojcés nr. 6 — Formulari i
Specifikimeve Teknike), ofertuesi duhet te paragesé mostra né diten e hapjes/dorézimit té
ofertave, me date . .2025 ne oren 11:00. Dorezimi | Kampioneve/mostrave, te behet prane
Operatorit té Blerjeve té Pérgendruara SHA, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te
vulosur mbi te cilin te shenohet:

—  “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit “_té shénohet objekti i lotit ku ofertohet * dhe jo para
datés . .2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku
te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

- Mostrat duhet té paragiten ditén dhe orén e zhvillimit té procedurés sé prokurimit né
ambjentet e OBP-sé, né adresén “Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté)”

Shénim: Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te
identifikuara sipas Nr. Rendor te formularit te cmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj
te vecante ose nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar
nga ofertuesi, atéheré oferta do te quhet jo e rregullt dhe rrjedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti
kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé tregojné se ata i
plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: @) mostra té mallit, kur
e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor
duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial
tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té
zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér
dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar si dhe
konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij,
brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht qé kontrata né fjalé té mos jeté
objekt i shqyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet,
mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé
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vendimit pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit t€ mostrave té paraqitura nga OE’. Paraqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me qellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi qe operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
Sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

LOTI 5 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MJEKIMIN E PLAGEVE DHE
DRENAZHIMIN

1. Ofertuesi duhet té paragesé:
a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;
b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, té VKM-sé
Nr.285, daté 719.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-sé né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé
paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me
pérjashtim té procedurave té prokurimit me vleré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té l&shuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paragesé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:
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2.2.1 Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogeél se 40% e vleres e fondit limit té objektit gé prokurohet. Kérkesa pér plotésimin e
kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 43 pika 2/c e 3 dhe nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik "te ndryshuar ku pércaktohet se:
“Né kété lloj procedure prokurimi, autoritetet kontraktore duhet t¢ mbajné né konsideraté té
pércaktojné kritere té thjeshtuara pranimi, me géllim nxitjen e pjesémarrjes sé bisnesit té vogél
dhe té mesém. Kérkesat ekonomike financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e
prokurimit, duke marré né konsideraté gé plotésimi i kétyre kérkesave mund té béhet vetém me
paragitjen e xhiros vjetore té realizuar nga operatorét ekonomiké. Vlera e xhiros sé kérkuar né
kété lloj procedure prokurimi nuk mund té tejkalojé 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés,
sipas parashikimeve né nenin 43, té kétyre rregullave.”

Né nenin 43 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik "te
ndryshuar pércaktohet se:

“2. Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:
a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin
e larté monetar; b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit
ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar; c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose
lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré
intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike té veprimtarisé dhe gé kérkojné ekspertizé té
posacme.

3. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét
ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga
autoriteti/enti kontraktor.”

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paraqgitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né
pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet
se: ““ Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim
krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve
ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet
ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40%
e vlerés sé fondit limit éshté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c t¢ VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, pér procedurat
nénkufirin e ulét monetar, vleré e mjaftueshme pér té vértetuar se operatorét ekonomiké i zotérojné
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kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga
Autoriteti Kontraktor.

2.3.Kapaciteti teknik:

1. Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té
kryera gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vlerén jo
mé pak se 20% e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té
vértetohen me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet
té paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té
kontratés, ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore
té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fugi dhe té deklaruara né
organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik
duhet té paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té
legjislacionit né fugi dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat
dhe sasité e mallrave té furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e mallrave” pika 4 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “P@r té provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé
ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té kontratés.” Bazuar né nenin 55 té RrPP, referuar vlerés sé kétij loti, vlera e kérkuar
pér pérvojén e méparshme nuk duhet té tejkalojé 20% e vlerés sé pérllogaritur té lotit. Pércaktimi
i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté: Me ané té kétij kriteri
kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme pér té zbatuar
kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé
pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té
provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues né fushén objekt prokurimi,
né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2. Operatori ekonomik ofertues duhet t&€ paraqese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t€ cilésis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi 1 Menaxhimit t€ Cil€sis€ pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né p&rputhje me objektin e prokurimit, l1éshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma
nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e
vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.
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3. Operatori ekonomik ofertues duhet té paragesé deklaraté pér certifikimin ISO 13485:2016
“Sistemi 1 Menaxhimit t€ Cil€sis€ pér Pajisjet Mjekésore” ose ekuivalent, t€ prodhuesit, né
pérputhje me objektin e prokurimit, léshuar nga nje organ i vleresimit te konformitetit, i
akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma nderkombetare akreditues,
te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e vlefshme né kohén e zhvillimit
té tenderit.

Shénim: OE, né rastin e renditjes i pari dhe pérpara njoftimit té fituesit, duhet té paragesé
certifikatén pérkatése té prodhuesit sipas vetédeklarimit t& béré. AK rezervon te drejten per
verifikimin e vetedeklarimit ne procesin e vileresimit te dokumentacionit.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik’ i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund
t'u kérkojné ofertuesve té paraqesin certifikataté té léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétar
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje
gjithashtu né piken 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé “té VKM nr.285 date 19.05.2021 “Pér
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: 1. “Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata t€ léshuara nga njé organ i
vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomiké ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim gé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

ISO 13485:2016 éshté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit té produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1ISO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.
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Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé”.

4. Operatori ekonomik duhet té paragesé autorizim nga prodhuesi i mallrave ose nga distributori i
autorizuar nga prodhuesi, ku ne cdo rast te dokumentohet lidhja e distributorit me prodhuesin,
pér lejimin e tregétimit té artikujve té tij.

Argumentimi: Ky kriter éshté i pércaktuar né Ligj nr.162, daté 23.12.2020 “Pér Prokurimin
Publik” si dhe né zbatim té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per Miratimin e Rregullave te
Prokurimit Publik i ndryshuar, pérsa i pérket kérkesés pér Autorizim pér OE ofertues nga firma
prodhuese ose nga distributori i autorizuar prej prodhuesit éshté njé dokument i domosdoshém
pér t’u paragqitur, né ményré qé autoriteti kontraktor té sigurohet qé subjekti/shogéria qé disponon
kété dokument, garanton furnizime té gendrueshme me gamén e artikujve, té cilét jané tejet
specifiké pér nga natyra dhe kané nevojé pér siguri né zinxhirin e furnizimit. Ky kriter vendoset
dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili pércakton kérkesat
kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit, vlerésimin e
konformitetit (sipas klasés sé riskut té cilés u pérkasin), ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe
mbikéqyrjen e kétyre pajisjeve. Gjithashtu ky kriter u vendos né mbéshtetje t¢ Rekomandimit nr.
3341/1 prot. Daté 20.03.2018 té Agjensisé sé Prokurimit Publik (Drejtoria Juridike dhe
Monitorimit) drejtuar Autoriteteve Kontraktore “Rekomandim mbi hartimin e kritereve pér
kualifikim ne dokumentet e tenderit te procedurave te prokurimit publik”.

5. Operatori ekonomik duhet té paragese certifikate konformiteti CE (ose deklaraté konformiteti
DC) sipas direktivés MDD 93/42 EEC ose MDR (EU) 2017/745, té pérditésuara, ose sipas
direktivés 98/79/EEC ose IVDR (EU) 2017/746, té pérditésuara, pér té gjithé artikujt e ofruar,
sipas kategorizimit té tyre, ose certifikimin FDA.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér

kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku

shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet

kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e

nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé

standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e

mallrave” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i

ndryshuar ku pércaktohet se: ““Autoriteti/enti kontraktor, pérveg kérkesave té parashikuara né kété

nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i

vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet qé

operatorét ekonomike té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet

e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Certifikatat e konformitetit CE (ose deklarata e konformitetit

DC nése éshté rasti) ose FDA approval jané dokumente té réndésishme gé vértetojné pérputhjen

e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat object prokurimi kané si

destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété strukturé spitalore marrin
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trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e domosdoshém disponimi i
artikujve cilésoré né kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar arsyetimin pér réndésiné e
shérbimeve gé ofrohen né kété strukturé, éshté e domosdoshme qé furnizimet té jené cilésore dhe
konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér konformitetin CE) ose té Shteteve té
Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té kétyre rajoneve kané parashikuar se
materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé kané), t’i nénshtrohen njé vlerésimi
konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té vlerésimit té konformitetit), té
akredituara, me géllim gé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe sigurisé pér pérdorim tek pacienti
fundor.

6. Operatori ekonomik duhet t€ paraqesé “Autorizim pér tregtim té pajisjeve mjekésore”, té
léshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter &shté vendosur né pérputhje me pikén 1 té nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “Pé&r Prokurimin
Publik”, né t€ cilin gjejmé t& pércaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1.
Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organisma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé
dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

7. Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
paragitura, duhet t&¢ markohen me ngjyré té ndezur (té verdhé), specifikimet teknike sipas DST.
(Katalogét / skedat teknike duhet t& ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).
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Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron qé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e
mashtrimeve ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me
té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé
gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti
Kontraktor pérfitues pér té kryer verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té
tij.

8. Operatori ekonomik duhet te paragese oferten teknike per artikujt e kérkuar, ne forme tabele,
ku te plotesohet: Specifikimet teknike, Emri i kompanise prodhuese, Origjina e mallit, Skadenca
e mallit, Emertimi i katalogut te artikullit/ produktit, Nr. e fages ku ndodhet produkti, Numri i
references se artikullit (kodi) nxjerre nga katalogu i prodhuesit, si dhe certifikimet perkatese per
produktet.

Argumentimi: Ky kriter eshte vendosur ne perputhje me nenin 77 té LPP dhe nenin 40(8) t¢ VKM
nr. 285, daté 19.05.2021 ”Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, i ndryshuar. Kérkesa
éshté vendosur duke marré gjithashtu né konsideraté piken 1 te nenit 36 te Ligjit nr. 162, daté
23.12.2020, “Per ProkuriminPublik”, ne te cilen eshte e percaktuar se:

1. Specifikimet teknike, si¢ pércaktohen né nenin 4 té kétij ligji, duhet té pérshkruhen né
dokumentet e tenderit. N& specifikimet teknike pércaktohen qarté karakteristikat e punéve,
shérbimit ose furnizimit gé do té prokurohet.

Kéto karakteristika mund té lidhen edhe me procesin specifik ose metodén e prodhimit ose ofrimit
té punéve, furnizimeve ose shérbimeve té kérkuara ose me njé proces specifik pér njé fazé tjetér té
ciklit jetésor edhe kur kéta faktoré nuk pérbéjné pérmbajtjen e saj thelbésore nése ato jané té
lidhura me objektin e kontratés dhe proporcionale me vlerén dhe objektivat e saj.

Né specifikimet teknike mund té specifikohet edhe nése do té jeté i nevojshém transferimi i té
drejtave té pronésisé intelektuale.

Specifikimet teknike, me pérjashtim té rasteve té justifikuara plotésisht, hartohen né ményré té tillé
gé té marrin né konsideraté kriteret e aksesueshmérisé pér personat me aftési té kufizuar ose
projektimit pér té gjithé pérdoruesit, sipas kérkesave né legjislacionin né fuqi..
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Gjithashtu ky kriter eshte ne perputhje me piken 2 tenenit 40 te VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ku percaktohet se: 2. Pér mallrat gé do té
prokurohen, autoritetet/entet kontraktore parashikojné specifikimet teknike, té cilat duhet té
pérshkruajné minimumin ose térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, qé garantojné
cilésiné e kérkuar, né pérputhje me nenin 36, té LPP-sé, dhe gé i vleréson mallrat si té pranueshme
pér funksionet e kérkuara.

Ne kete kontekst eshte kerkuar dhe oferta teknike né formé deklarative, me ane te se ciles do te
behet i mundur verifikimi me i sakte i artikujve te ofertuar, specifikimeve te tyre, origjina,
konformiteti me dokumentacionin mbeshtetes te paragitur nga ofertuesi. Duke marré shkas nga
kompleksiteti i artikujve objekt prokurimi, gjykohet e nevojshme qé gjaté fazés sé vlerésimit
komisioni i vlerésimit té ofertave té njihet me ofertén teknike, pér té béré té mundur njé vlerésim
sa mé eficient dhe sa mé té miréorientuar.

9. Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asteriks (*) (sipas Shtojcés nr. 6 — Formulari i
Specifikimeve Teknike), ofertuesi duhet te paragesé mostra né diten e hapjes/dorézimit té
ofertave, me date . .2025 ne oren 11:00. Dorezimi | Kampioneve/mostrave, te behet prane
Operatorit té Blerjeve té Pérgendruara SHA, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te
vulosur mbi te cilin te shenohet:

—  “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur éshté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit “_té shénohet objekti i lotit ku ofertohet ” dhe jo para
datés . .2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku
te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

- Mostrat duhet té paragiten ditén dhe orén e zhvillimit té progedurés sé prokurimit né
ambjentet e OBP-sé&, né adresén ”Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté)”

Shénim: Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te
identifikuara sipas Nr. Rendor te formularit te ¢gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj
te vecante ose nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar
nga ofertuesi, atéheré oferta do te quhet jo e rregullt dhe rrjedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqgitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te té VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
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Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti
kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, gé tregojné se ata i
plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: @) mostra té mallit, kur
e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor
duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial
tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té
zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér
dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar si dhe
konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij,
brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té mos jeté
objekt i shgyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet,
mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé
vendimit pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit t€ mostrave té paraqitura nga OE’. Paragqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me qellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi ge operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

LOTI 6 - CORAPE ELASTIKE PER PROFILAKSINE E TROMBOZES
1. Ofertuesi duhet té paragesé:

a. Formularin Pérmbledhés té Vetédeklarimit, sipas Shtojcés 9;

b. Sigurimin e Ofertés, sipas Shtojcés 4;

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me Nenin 82 “Formulari
pérmbledhés i vetdeklarimit” dhe Neni 83 “Sigurimi i ofertés”, té Ligjit Nr.162/2020 “Pér
Prokurimin Publik” i ndryshuar si dhe né mbéshtetje té nenit 26, nenit 30, pika 1, té VKM-sé
Nr.285, daté 19.5.2021 “Pér Miratimin e Rregullave té& Prokurimit Publik. Neni 83 “Sigurimi i
ofertés” i LPP-sé né té cilén éshté e pércaktuar se: “Autoriteti kontraktor duhet té kérkojé
paragitjen e sigurimit té ofertés nga ofertuesit né té gjitha llojet e procedurave té prokurimit, me
pérjashtim té procedurave té prokurimit me vleré té vogél”, Neni 82 “Formulari pérmbledhés i
vetédeklarimit”, i LPP-sé pércaktohet se: “1. Bashké me dorézimin e kérkesave pér pjesémarrje
ose té ofertave, autoritetet ose entet kontraktore pranojné si prové paraprake né vend té disa
vértetimeve té l&shuara nga autoritetet publike ose palé té treta, formularin pérmbledhés té
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vetdeklarimit, sipas parashikimeve té kétij ligji. Pérmbajtja e kétij formulari pércaktohet né
rregullat e prokurimit publik”.

2. Ofertuesi duhet té paraqgesé:

2.1 Kapacitetin profesional té operatoréve ekonomiké:

2.2 Kapaciteti ekonomik dhe financiar:

2.2.1 Pér té provuar se operatorét ekonomiké kané kapacitetin e nevojshém ekonomik dhe financiar
pér té zbatuar kontratén, duhet té paragesin vértetim pér xhiron vjetore pér vitet financiare (2022,
2023, 2024), ku vlera e xhiros pér té paktén njé nga vitet e periudhés sé kérkuar duhet té jeté jo
mé e vogeél se 40% e vleres e fondit limit té objektit gé prokurohet. Kérkesa pér plotésimin e
kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét ekonomiké arrijné vlerén e
xhiros minimale, né té paktén njé vit té periudhés sé kérkuar nga autoriteti/enti kontraktor.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté né nenin 77, pika 3, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar, nenin 43 pika 2/c e 3 dhe nenin 55 pika 4 té VKM nr. 285,
daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik’te ndryshuar ku pércaktohet se:
“Né kété lloj procedure prokurimi, autoritetet kontraktore duhet t¢ mbajné né konsideraté té
pércaktojné kritere té thjeshtuara pranimi, me géllim nxitjen e pjesémarrijes sé bisnesit té vogél
dhe té mesém. Kérkesat ekonomike financiare duhet té kérkohen né raport me objektin e
prokurimit, duke marré né konsideraté gé plotésimi i kétyre kérkesave mund té béhet vetém me
paragitjen e xhiros vjetore té realizuar nga operatorét ekonomiké. Vlera e xhiros sé kérkuar né
kété lloj procedure prokurimi nuk mund té tejkalojé 40% té vlerés sé pérllogaritur té kontratés,
sipas parashikimeve né nenin 43, té kétyre rregullave.”

Né nenin 43 té VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik’te
ndryshuar pércaktohet se:

“2. Vlera e xhiros minimale vjetore qé u kérkohet operatoréve ekonomiké nuk mund té tejkalojé:
a) dyfishin e vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose lotit, né procedurat e prokurimit mbi kufirin
e larté monetar; b) vlerén e pérllogaritur té kontratés ose lotit , né procedurat e prokurimit
ndérmjet kufirit té larté dhe té ulét monetar; c) 40 % té vlerés sé pérllogaritur té kontratés ose
lotit, né procedurat e prokurimit nén kufirin e ulét monetar, dhe né kontratat e shérbimit me natyré
intelektuale, ku nuk mbizotérojné aspektet fizike té veprimtarisé dhe gé kérkojné ekspertizé té
posacme.

3. Kérkesa pér plotésimin e kapaciteteve financiare konsiderohet e pérmbushur nése operatorét
ekonomiké arrijné vlerén e xhiros minimale, né té paktén njé vit té€ periudhés sé kérkuar nga
autoriteti/enti kontraktor.”

Pércaktimi i viteve té kérkuara pér paragitjen e vértetimit té xhiros vjetore éshté béré bazuar né

pikén 2 té nenit 61, té Ligjit nr.29/2023 “Pér tatimin mbi té ardhurat”, té ndryshuar ku pércaktohet
se: “ Deklarata tatimore vjetore dorézohet né organin tatimor jo mé voné se data 31 mars e vitit
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pasardhés té vitit tatimor pér té cilin dorézohet deklarata”. Vendosja e kétij kriteri béhet me géllim
krijim e bindjes tek Autoriteti Kontraktor, pér aftésiné ekonomike dhe financiare té operatoréve
ekonomik ofertues, duke vértetuar népermjet dokumenteve té kérkuara, se zotérojne kapacitet
ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga Autoriteti
Kontraktor.

Pércaktimi i vlerés sé kérkuar argumentohet si mé poshté: Vlera e kérkuar jo mé e vogél se 40%

e vlerés sé fondit limit 8shté brenda kufirit té pércaktuar ne nenin 43 pika 2/c t&8 VKM nr. 285, daté
19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” te ndryshuar, pér procedurat
nénkufirin e ulét monetar, vleré e mjaftueshme pér té vértetuar se operatorét ekonomiké i zotérojné
kapacitet ekonomike dhe financiare pér té pérmbushur kontratén sic éshté parashikuar nga
Autoriteti Kontraktor.

2.3.Kapaciteti teknik:

1.0Operatori ekonomik duhet té paragesé déshmi pér furnizimet e méparshme té ngjashme té kryera
gjaté 3 (tre) viteve té fundit nga data e shpalljes sé njoftimit té kontratés, né vierén jo mé pak
se 20%o e vlerés sé fondit limit. Kéto furnizime té méparshme, té ngjashme, duhet té vértetohen
me dokumentacionin si mé poshté:

a) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me ente publike, operatori ekonomik duhet té
paragesé vértetime té léshuara nga njé ent publik pér pérmbushjen me sukses té kontratés,
ku té shénohen vlera, afati i pérfundimit té kontratés ose/dhe fatura tatimore té shitjes, té
plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi dhe té deklaruara né organet tatimore,
ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té furnizuara

b) Kur furnizimet e ngjashme jané realizuar me subjekte private, operatori ekonomik duhet té
paragesé fatura tatimore té shitjes, té plotésuara sipas kérkesave té legjislacionit né fuqi
dhe té deklaruara né organet tatimore, ku shénohen datat, shumat dhe sasité e mallrave té
furnizuara.

Argumentimi: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4 té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” té ndryshuar nenit
40 “Kérkesa té veganta pér kontratat e mallrave” pika 4 t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér
miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik”, té ndryshuar, ku pércaktohet se: “Pér té provuar
pérvojén e méparshme, autoriteti/enti kontraktor kérkon déshmi pér realizimin me sukses té njé
ose disa kontratave té méparshme, té ngjashme, té kryera gjaté tre viteve té fundit. Né ¢do rast,
vlera totale e kérkuar duhet té jeté né njé vleré jo mé té madhe se 40% té vlerés sé pérllogaritur té
kontratés, gé prokurohet dhe gé éshté realizuar gjaté tre viteve té fundit, nga data e shpalljes sé
njoftimit té konzratés. ” Bazuar né nenin 55 té RrPP, referuar vlerés sé kétij loti, vilera e kérkuar
pér pérvojén e méparshme nuk duhet té tejkalojé 20% e vlerés sé pérllogaritur té lotit. Pércaktimi
i vlerés sé kérkuar pér kontratat e ngjashme argumentohet si mé poshté: Me ané té kétij kriteri
kérkohet qé operatorét ekonomiké té déshmojné gé kané pérvojén e ngjashme pér té zbatuar
kontratén, prandaj éshté kérkuar gé furnizimet e méparshme té ngjashme té jené ne vlerén jo mé
pak se 20 % té vlerés sé fondit limit. Pérgindja e kérkuar éshté konsideruar e nevojshme pér té
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provuar besueshmériné dhe provojén e operatoréve ekonomik ofertues né fushén objekt prokurimi,
né ofrimin e mallrave té ngjashém me objektin e prokurimit pér realizimin me sukses té kontratés.

2.0peratori ekonomik ofertues duhet té paragese certifikimin ISO 9001:2015 mbi “Sistemet e
menaxhimit t& cilésis€” ose ISO 13485:2016 “Sistemi i Menaxhimit té Cil€sisé pér Pajisjet
Mjekésore” ose ekuivalent, né pérputhje me objektin e prokurimit, 1éshuar nga nje organ i
vleresimit te konformitetit, i akredituar nga organizmi kombetar i akreditimit ose nga organizma
nderkombetare akreditues, te njohur nga Republika e Shqiperise. Certifikata duhet té jeté e
vlefshme né kohén e zhvillimit té tenderit.

Argumentimi: Kérkesat e mésipérme jané vendosur né pérputhje me nenin 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” té Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik” i ndryshuar, né té cilin gjejmé té pércaktuar se: 1. “Autoriteti ose enti kontraktor pér té
vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund
t'u kérkojné ofertuesve té paraqesin certifikataté té léshuara nga njé organ i vlerésimit té
konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma ndérkombétar
akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé”. Kjo dispozité zbatohet edhe kur kérkesat
teknike u referohen kualifikimeve té kandidatit ose té ofertuesit. Ky kriter gjen mbéshtetje
gjithashtu né piken 1 té nenit 44 “Kérkesat e cilésisé “té VKM nr.285 date 19.05.2021 “Peér
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik” té ndryshuar, ku pércaktohet se: 1. “Autoriteti/enti
kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i plotésojné kérkesat
e cilésisé, mund t'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga njé organ i
vlerésimit té& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose organizma
ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané té
argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe néményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit”. Sa mé sipér, ky kriter shérben pér njohjen e kapacitetit té operatoréve ekonomiké
ofertues dhe aftésiné e tyre teknike dhe profesionale pér té furnizuar artikuj cilésoré dhe qé jané
prodhuar / vendosur né treg sipas standardit té sipérpérmendur. 1SO 9001 pércakton kérkesat pér
njé sistem menaxherial té cilésisé dhe mund té implementohet dhe té certifikohet nga ¢do shogeéri,
pavarésisht dimensioneve apo fushés sé aktivitetit. (e nevojshme pér objektin e prokurimit, té cilin
AK kérkon té kryhet me cilési dhe né kohé). Duke paré objektin e prokurimit, autoriteti kontraktor
vleréson té nevojshme té kérkojé gé operatorét ekonomikeé ofertues té jené té pajisur me certifikata
té cilésisé né pérputhje me objektin e prokurimit, me géllim qé furnizimet té kryhen me cilési sipas
certifikatés 1SO té mésipérme.

ISO 13485:2016 é&shté njé standard ndérkombétar gé pércakton kérkesat pér sistemet e
menaxhimit té cilésisé pér pajisjet mjekésore. Ky standard éshté i nevojshém pérsa i pérket sigurisé
dhe efektivitetit t€ produkteve, duke pérmbushur kérkesat rregullatore dhe duke pérmirésuar
vazhdimisht cilésiné. Njé ndér aspektet kryesore té 1SO 13485:2016 pérfshin dhe Menaxhimin e
riskut: Fokus né identifikimin dhe menaxhimin e risgeve gé lidhen me siguriné dhe performancén
e pajisjeve mjekésore. Pérputhshméria rregullatore: Sigurimi gé pajisjet mjekésore pérputhen me
kérkesat ligjore dhe rregullatore. Kontrolli i furnitoréve: Kérkesa pér vlerésimin dhe monitorimin
e furnitoréve pér té siguruar cilésiné e produkteve dhe shérbimeve té tyre.

Gjithashtu kéto kritere gjejné mbéshtetje dhe né rekomandimin e APP dhe Drejtorise se
pergjithshme te Akreditimit nr. 3330 prot, date 20.03.2018 dhe nr. 145 prot, date 16.03.2018
“Rekomandim mbi hartimin e kérkesave té cilésisé¢”
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3. Operatori ekonomik duhet té paragese deklaraté pér markimin CE / FDA (ose ekuivalent) té
artikujve objekt té kétij loti.

Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 “Kérkesat pér
kualifikim” pika 4, té ligjit nr. 162, daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar ku
shprehimisht citohet: “4. Né lidhje me aftésité teknike dhe profesionale, autoritetet ose entet
kontraktore mund té vendosin kérkesa qé garantojné se operatorét ekonomiké zotérojné burimet e
nevojshme njerézore e teknike, si dhe pérvojén e nevojshme pér té zbatuar kontratén sipas njé
standardi té pérshtatshém cilésie” si dhe pika 8 e nenit 40 “Kérkesa té veganta pér kontratat e
mallrave” té VKM nr. 285, daté 19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i
ndryshuar ku pércaktohet se: “Autoriteti/enti kontraktor, pérveg¢ kérkesave té parashikuara né kété
nen, mund té pércaktojé kritere té tjera té vecanta, né varési té objektit qé prokurohet, té cilat i
vleréson té nevojshme pér ekzekutimin me sukses té kontratésMe ané té kétij kriteri kérkohet qé
operatorét ekonomiké té realizojné objektin e prokurimit né pérputhje me kérkesat e specifikimeve
teknike, duke furnizuar mallra cilésoré dhe pa démtime estetike apo né strukturé, deri né ambjentet
e Autoritetit Kontraktor pérfitues. Markimet CE ose FDA jané elemente té réndésishme qé
vértetojné pérputhjen e produkteve me standardet e sigurisé dhe cilésisé. Theksohet se mallrat
object prokurimi kané si destinacion final pacientét e njé spitali obstetrik gjinekologjik. Né kété
strukturé spitalore marrin trajtim té specializuar njé numér i larté pacientesh, pér té cilat éshté e
domosdoshém disponimi i artikujve cilésoré né kohén gé kérkohet. Gjithashtu, duke vijuar
arsyetimin pér réndésiné e shérbimeve gé ofrohen né kété strukturé, éshté e domosdoshme qé
furnizimet té jené cilésore dhe konform rregullave té parashikuara nga aktet e BE (pér
konformitetin CE) ose té Shteteve té Bashkuara (Pér aprovimin FDA). Ligjvénésit respektivé té
kétyre rajoneve kané parashikuar se materialet objekt prokurimi (sipas klasifikimit té riskut qé
kané), t'i nénshtrohen njé vierésimi konformiteti rigoroz, nga palé té treta (OVK — organizma té
vlerésimit té konformitetit), té akredituara, me géllim gé té pérmbushin kriteret e cilésisé dhe
sigurisé pér pérdorim tek pacienti fundor.

4. Operatori ekonomik duhet t&€ paraqesé “Autorizim pér tregtim t€ pajisjeve mjekésore”, t&
Iéshuar nga MSHMS sipas Ligjit 89/2014 “Pér pajisjet mjekesore”.

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me pikén 1 t& nenit 79 “Standardet e
sigurimit té cilésisé dhe standardet e menaxhimit mjedisor” t€ Ligjit nr.162/2020 “Pér Prokurimin
Publik”, né t€ cilin gjejmé té pércaktuar se:

1. Autoriteti ose enti kontraktor pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi,
i plotésojné kérkesat e cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paraqgesin certifikataté léshuara nga
njé organ i vlerésimit t& konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organizma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé.

Ky kriter gjen mbéshtetje né pikén 1 té nenit 44 “Keérkesat e cilésisé” té VKM -sé nr 285 daté
19.05.2021 *“Pér Miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” ku pércaktohet se: 1.
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Autoriteti/enti kontraktor, pér té vértetuar se punét, mallrat ose shérbimet, objekt prokurimi, i
plotésojné kérkesat e Cilésisé, mund t 'u kérkojé ofertuesve té paraqesin certifikata té léshuara nga
njé organ i vlerésimit té konformitetit, i akredituar nga organizmi kombétar i akreditimit ose
organisma ndérkombétaré akreditues, té njohur nga Republika e Shqipérisé, vetém nése ato jané
té argumentuara dhe té lidhura ngushtésisht dhe né ményré té drejtpérdrejté me objektin e
prokurimit.

Ky kriter vendoset dhe né zbatim té Ligjit nr. 89/2014 "Pér pajisjet mjekésore," i ndryshuar, i cili
pércakton kérkesat kryesore pér vendosjen né treg té pajisjeve mjekésore, procesin e regjistrimit,
vlerésimin e konformitetit, ményrén e shpérndarjes, inspektimin dhe mbikéqyrjen e késaj pajisje.
Kérkesa pérsa i pérket kétij autorizimi synon té sigurojé njé nivel té larté mbrojtjeje té sigurisé
dhe shéndetit pér pacientét, pérdoruesit dhe palét e treta. Pér autorizimin e tregtimit té pajisjeve
mjekésore, kriteret e kualifikimit pérfshijné pérputhjen me standardet e sigurisé dhe efektshmérisé
té pércaktuara nga prodhuesi, si dhe respektimin e procedurave té regjistrimit dhe vlerésimit té
konformitetit.

5. Operatori ekonomik duhet té paragesé katalogé tekniké / skeda teknike pér artikujt e ofertuar
ku té jené té pasqyruara specifikimet teknike té kérkuara. Né katalogét / skedat teknike té
paragitura, duhet té markohen me ngjyreé té ndezur (té verdhé), specifikimet teknike sipas DST.
(Katalogét / skedat teknike duhet té ngarkohen né www.app.gov.al sé bashku me
dokumentacionin e kérkuar né kéto DT).

Argumentimi: Ky kriter éshté vendosur né pérputhje me nenit 77 té Ligjit Nr. 162, daté 23.12.2020
“Pér prokurimin publik” té ndryshuar dhe pikén 6/b, té nenit 40, t¢ VKM Nr. 285, daté 19.05.2021
“Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik” té ndryshuar. Kérkesa pér paragqitjen e
katalogéve/skedés teknike nga prodhuesi éshté njé kérkesé e domosdoshme pasi i jep mundésiné
Autoritetit kontraktor si Organ Qendror Blerés verifikimin e pérputhshmérisé sé specifikimeve
teknike té artikujve té ofertuar nga operatorét ekonomiké me specifikimet teknike té kérkuara.
Kérkesa pér katalogun /skedés teknike ka disa avantazhe: Besueshméria e informacionit: Njé
dokument teknik garanton gé informacioni té jeté i sakté dhe i pérditésuar. Pérputhshmériné me
specifikimet teknike e cila siguron gé produktet e ofruara pérputhen me specifikimet teknike té
kérkuara né dokumentet e prokurimit. Parandalimi i mashtrimeve: Redukton rrezikun e
mashtrimeve ose té ofrimit té produkteve té falsifikuara.

Pér sa mé sipér, pérmes pérmbushjes sé késaj kérkese, AK krijon siguri dhe garanci se mallrat me

té cilét do té furnizohet jané sipas specifikimeve té pércaktuara né DST. Ky katalog do té shérbejé

gjithashtu edhe né procesin e marrjes né dorézim té mallrave objekt prokurimi nga Autoriteti

Kontraktor pérfitues pér té kryer verifikimin e specifikimeve teknike gjaté marrjes né dorézim té

tij.

6. Operatori ekonomik duhet té paragesé njé deklaraté mbi origjinén e mallit (kompania
prodhuese dhe vendi i origjinés).
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Argumentim: Kérkesa e mésipérme éshté pércaktuar bazuar né nenin 77 pika 4,té ligjit nr. 162,
daté 23.12.2020 “Pér prokurimin publik” i ndryshuar dhe pika 8 e nenit 40, té VKM nr. 285, daté
19.05.2021, “Pér miratimin e Rregullave té Prokurimit Publik” i ndryshuar, me ané té kétij kriteri
kérkohet gé operatorét ekonomiké té deklarojné origjinén e mallrave. Kjo kérkesé ka karakter
informues dhe ndihmon OQB si dhe AK pérfitues né verifikimin me lehtési té prejardhjes sé
mallrave.

7. Per artikujt objekt prokurimi té shenjuar me asteriks (*) (sipas Shtojcés nr. 6 — Formulari i
Specifikimeve Teknike), ofertuesi duhet te paragesé mostra né diten e hapjes/dorézimit té
ofertave, me date . .2025 ne oren 11:00. Dorezimi | Kampioneve/mostrave, te behet prane
Operatorit té Blerjeve té Pérgendruara SHA, te mbyllura ne nje zarf /kuti jo transparente te
vulosur mbi te cilin te shenohet:

—  “Mos e hapni me pérjashtim te rasteve kur €shté i pranishém Komisioni i Vlerésimit te
Ofertave te procedurés se prokurimit “_té shénohet objekti i lotit ku ofertohet * dhe jo para
datés . .2025, ora 11:00 (*Data e hapjes/dorézimit té Ofertave).

— Se bashku me mostrat ofertuesi duhet te japé edhe njé shkrese te vulosur dhe firmosur ku
te listohen mostrat ge ndodhen ne zarf/kuti.

— Mbi ¢do mostér te dorézuar, ofertuesi duhet te shénoje Nr. Rendor te Artikullit ge
pérfagéson sipas formularit te gmimit.

— Ne paketimin e ¢do mostre duhet te evidentohet garte origjina e mallit, e cila duhet te
pérputhet me origjinén e deklaruar nga ofertuesi.

- Mostrat duhet té paragiten ditén dhe orén e zhvillimit té progedurés sé prokurimit né
ambjentet e OBP-sé, né adresén ”Rruga “Reshit Collaku”, Godina Nr.6/337, Tirané (né
krah té Gjykatés sé Larté)”

Shénim: Nése mostrat e dorézuara, nuk jané te shogéruara me listén e inventarizimit dhe te
identifikuara sipas Nr. Rendor te formularit te ¢gmimit, nése ka mungesa mostrash pér artikuj
te vecante ose nése origjina e stampuar mbi mostér nuk pérputhet me origjinén e deklaruar
nga ofertuesi, atéheré oferta do te quhet jo e rregullt dhe rrjedhimisht do te skualifikohet.

Argumentimi: Ky kriter u vendos ne mbeshtetje te relacionit per argumentimin e fondit limit dhe
specifikimeve teknike té hartuara nga autoriteti kontraktor pérfitues, sipas té cilit ¢mohet e
nevojshme paragitja e mostrave pér disa artikuj, pér té cilét paraqitja e katalogéve / skedave
teknike potencialisht mund té mos ofrojé njé panoramé té ploté mbi karakteristikat teknike té
produktit. Ky kriter gjen mbeshtetje ne piken 6 te nenit 40 te t¢ VKM nr 285 date 19.05.2021 “Per
Miratimin e Rregullave te Prokurimit Publik”, ne te cilen eshte e percaktuar se: 6. Autoriteti/enti
kontraktor mund t’u kérkojé operatoréve ekonomiké té dorézojné déshmi, qé tregojné se ata i
plotésojné kérkesat minimale, té pércaktuara né dokumentet e tenderit, si: @) mostra té mallit, kur
e gjykon se kjo ka réndési pér vierésimin e ofertés teknike. Né kété rast, autoriteti/enti kontraktor
duhet té argumentojé kérkesén pér mostrat. Mostrat duhet té trajtohen si informacion konfidencial
tregtar dhe duhet té jené né kontroll té autoritetit/entit kontraktor. Né rastin e procedurave té
zhvilluara me mjete elektronike, autoriteti ose enti kontraktor pércakton qarté procedurén pér
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dorézimin e mostrave, duke garantuar aksesin e ¢do operatori té interesuar si dhe
konfidencialitetin pér pjesémarrjen né proces. Mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij,
brenda 30 (tridhjeté) ditéve pas nénshkrimit té kontratés, me kusht gé kontrata né fjalé té mos jeté
objekt i shgyrtimit administrativ apo gjygésor. Né rastin kur procedura e prokurimit anulohet,
mostrat i kthehen ofertuesit, me kérkesén e tij, brenda 30 (tridhjeté) ditéve nga data e marrjes sé
vendimit pérfundimtar té anulimit. Ky kriter gjithashtu gjen mbéshtetje né Udhézimin e APP nr. 3,
daté 12.04.2022 ‘Mbi procesin e administrimit t€ mostrave té paraqitura nga OE’. Paragqitja e
mostrave per artikujt ge jane objekt prokurimi, eshte kerkuar me qellim verifikimin e
perputhshmerise ne vend te materialeve objekt prokurimi qe operatori ekonomik oferton me
specifikimet teknike te percaktuara ne DST ne Shtojcen 6, dhe duke gene se ato kane nje natyre te
vecante, per te bere te mundur vleresimin e tyre eshte i nevojshem vlerésimi i tyre pérmes mostrés
sé paragitur. Sa mé sipér, duke u bazuar né natyrén specifike té artikujve objekt prokurimi, kjo
kérkesé gjendet né proporcion me objektin e prokurimit dhe e bazuar né ligj.

Té gjitha dokumentet duhet té jené origjinale ose kopje té noterizuara.

Rastet e mosparagqitjes sé njé dokumenti, ose dokumente me té dhéna té rreme ose té pasakta,
konsiderohen kushte pér skualifikim.

Il. Argumentimi i specifikimeve teknike

Shtojca 6.
[ Shtojcé pér t'u plotesuar nga Autoriteti/Enti Kontraktor]
FORMULARI | SPECIFIKIMEVE TEKNIKE

LOTI 1- MM1 - MATERIALE MJEKIMI TE PERGJITHSHME PER NEVOJA SPITALORE

Nr Artikulli Specfikime teknike Njésia
Garza, Bende, te tjera konsumable te pergjithshme
2* | Bende10cmx 10 m 100% pambuk absorbent, dendesia 24x20 Copé
3* | Bende elastike 7.5cm x 4m | 100% pambuk elastik, pesha 80-90g/cm2 Copé
»~ | Bende adesive 10 cm x 15 Cope e pathurur poroze, elastike. Ana ngjitese e mbrojtur )

5 . Copé
m me leter te shqgiteshme

6* | Bende20cmx 10 m 100% pambuk absorbent, dendesia 24x20 Copé
Komprese sterile 10cm x 100% pamb absorbent, dendesia 24x20, 12pala; jo me )

13* Copé
20cm shume se 5 cope/pako

16% Komprese antimikrobiale E perbere prej materiali absorbues te imprenjuar me Copé
10x10cm polyhexanide / Ag. P

17% Hemostatik kolageni i Siperfage 100-110 cm2, me origjine nga tendinet e kuajve, Coné
absorbueshem 2.8 mg/cm2 fibrile kolagjeni ose ekuivalent P

i - 0,
18* | Garze abdominale Garze sterile, e detektugshme_ nga rrezet-x, 100% pambuk Copé
absorbent, me 6 pala, dimensioni i nje pale 45x45cm,
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dendesia 28x28, me funde te gepura, me lak lidhes, jo me
shume se 5 cope per pako

19 | Garze 91 cmx 100 m 100% pambuk absorbent, dendesia 24x20 Iirrlzlar
21 | Pambuk kirurgjikal 100% pambuk hidrofil, pakete 100g Copé
22 | pulla inieksioni Dimensionet e peraferta: 0.9 cm x 3.8 cm , me garze Coné
. perthithese ne mes dhe dy anet me ngjites antialergjik P
23* | Leukoplast 5cm x 5m cope 100% pambuk, ngjites me permbajtje oksid zingu Copé
24* )Izzurﬁoplast antialergjik 5cm cope e padepertueshme mendafshi, me ngjites antialergjik Copé
Vaj per mbrojtjen e endoskopeve dhe instrumentave
.. kirurgjikale ge kane pjese te levizshme. Perdoret pas )
25 | Vaj instrumentash pastrimit dhe para procesit te sterilizimit. Shishe max. 50- Copé
100ml ose ekuivalent
. - . Per pastrimin e lenteve, siperfageve optike dhe fibrave )
*
26 Solucion pastrimi per optike optike te endoskopeve. Tubet 4-5 gram. Cope
Sisteme dhe doreza
Sistem infuzioni trasparente dhe fleksibel e pershtatshme si
per shishet edhe per geset e infuzionit, e pajisur me valvol
27* | Sisteme infuzioni ajrimi + filter + age , luer luck + bashkuese e gomuar ne Copé
forme "Y" ose "flashball" , me PP floé rregullator , 20 pika
/ 1ml , e paketuar me gese te sterilizuar .
28 Doreza ekzaminimi (ndare Josterile , me latex natyral , me puder , me permasa S- Copé
sipas numrit) 2000cope, M-150000, L-48000. P
Doreza kirurgjikale me puder, latex natyral, paketuar ne
29 Doreza kirurgjikale sterile zarfe letre te sterilizuar me rreze Gama ose gaz Etilen sipas ale
(ndare sipas numrit) normativave EN; madhesia 7-1000cope, 7.5-60000cope, 8- P
19000cope,
30* | Lama bisturie Nr: 24 Copé
Materiale konsumi per respirim, aspirim, infuzion
31* | Filter baktericid per respirim artificial, antibakterial, HMEF Copé
32 Qarge respiratori per respirim artificial L= 1.5 m; ID 22 mm Copé
Permbajtja: Hidroxid Calciumi dhe Natriumi.
Absorbues CO2 per = - -
33 | Anestezi P Granulariteti 3+5 mm. pH: 12 - 14. Ndryshim ngjyre pas Kg
saturimit me CO2.
Nr. 0-5 cope,
Nr.1,-5 cope, ,
34 | Tuba Guedel NIr.3-10 cope, Copé
Nr. 4-10cope
35* | Maske oksigjeni me zgjatues L=1.5-2m Copé
36* | Sonde oksigjeni adult nazale, adult, L=1.5-2 m Copé
Komplet aerosoli me tub :
39 zgajtues 1.5m maske me rezervuar per medikamente komplet
Per higjenizim oral ta pacientit para nderhyrjeve
40 Furce orale kirurgjikale dhe reanimacion. Pajisur me kanal te dyfishte Copé
per irrigim dhe aspirim. Material Silikoni.
Set drenimi Redon me
vakum ne forme _ .
41 fizarmonike 500-800ml Set=(ballon vakumi+form z fold tub+dren+troakar)G 16-18 set
Komplet redoni G 16-18
42* | Dren pleural Tip trocar me brima anash(nr8-12)per pediatrine(per te Copé

porsalindur 3-5 kg.-10cope),10 cope adult
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Ch 16-28, L=50cm, me vrima a neseore i detektueshem nga
rrezet X

43* | Dren silikoni Ch 24 — 50 cop Copé
Ch 26 — 50 cop
Dren abdominal double
48 | drain me katere te Copé
brendshem
56* | Stente ureterale Set, stente double, J, 6Fr, 24-28mm, gide , pusher Copé
57* | Intraduktor jugular per adulte Copé
58* | Maske per terapi CPAP Madhesi e adoptueshme nga masa S deri ne L Copé
59* | Lageshtues per CPAP Me tub konektor Copé
60% | Anse bipolare Pgr resekt9§kop bipolar, 24Fr / 26 Fr, per urologji & Copé
gjinekologji.
61* | Anse monopolare Pgr resekt9§kop monopolar, 24Fr / 26 Fr, per urologji & Copé
gjinekologji.
62* | Ansa koagulimi Per resektoskop monopolar 24Fr, me rul sferik
6a* Set tubimi laparoskopik, Per irrigim te drejtuar, me dy age punksioni, me membrane set
steril per monitorim te presionit te irrigimit.
65* Set tubimi endourologjik, Per irrigim te drejtuar, me dy age punksioni, me membrane set
steril per monitorim te presionit te irrigimit.
69 | Solucion glicerine Ne shiringe 10 rr_1_|, solucion uje steril 90% dhe glicerine Copé
10%, per urologji.
71 | Setepidural kateter 19G/20G+age epidurale+gide +filter+ shiringe set
72 :<r3tgeet§r2 venoz Seldinger 2- me dy rruge, tip Seldinger, L=20-30cm Copé
75 | Aparat klizme adult Copé
76* | Urinokol pediatrik Copé
77* | Kapese kordoni umbilikal Copé
- CH6-300cope, )
78* | Kateter umbilikal CHB-100cope Copé
79* | Tub ushgimi pediatrik Ch 6-1700cope, Pediatrik, neonatal. Pa latex/DEHP. Copé
80* | Zhgute Copé
ID 2.5-100cope,
81* g:;ztf?f:trakea'e ID3-450c0pe, Copé
ID3.5-200cope, nazal/oral
ID 5.5mm-20cope,
ID6-50cope,
82* | Tuba endotrakeale adult ID6.5-50cope, Copé
ID7-400cope,
ID7.5-80cope, nazal/oral, me ballon
g5* Kateter aspirimi pediatrik Ch 8-6000cope, Copé
me kontroll vakumi CH-10-4000cope
86* Kateter aspirimi adult me CH- 14-900cope, Copé
kontroll vakumi CH 16-100 cope
87* | Set aspirimi Set =(kanjule 26x6mm-+tub 1.8-2.5m) set
Maske Silikon me nje perdorim. Madhesia
92 | Maske Laringeale Silikon ~ |-NI-3-10cope, Copé
Nr4-10cope,
Nr5-5cope
Set steril per nderprerjen dhe menaxhimin e hemoragjise
9a* Kateter me ballon per pas lindjes. Seti : Kateter silikoni Fr 24-25 me kanal per set

hemoragjine pas lindjes

monitorim drenimi, ballon 500-600 mL, shiringe 50/60mL,
set infuzioni, valvul 2-rrugeshe
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Kateter me ballon per

Induktor dilatacioni me ballon te dyfishte 2 x 80-90mL,

95* dilatacionin e columit katete_r silikoni 2/3 lumen 16-18Fr, 40-50cm, udhezues Copé
metalik; set steril.
96* | Spekulum vaginal Steril, nje perdorimesh. Copé
Set i perbere nga age veres, kateter drenimi 9-12Fr gjatesi
97 | Set punksioni pleural 40+50cm, gese drenimi min.2000ml, me valvul hyrese dhe Copé
shkarkimi.
99* | Mbulese Kamere sterile, per kamera endoskopike Copé
Vellimi 180-220ml, me dy seksione, seksioni punues me
100 | Qese ekstraktimi e vogel diameter 7- 8cm, me lak mbylles, per laparoskopi me Copé
trokare 10-11mm
Vellimi 250-300ml, me dy seksione, seksioni punues
101 | Qese ekstraktimi e madhe diameter 9-11cm lak mbylles, per laparoskopi me trokare Copé
10-11mm
Materiale konsumi per monitorim diagnostike
102* | Leter printeri ECHO Copé
103 | Leter printeri fotografike Copé
106 | 3-kanale 80mmx20mEKG 300G Copé
90x70x400 recorder code 10666(50 cope) )
107" | 6-12 kanale Delta 60 plus diameter 19 mm,210 mmx20m 150 cope Cope
108 | Leter printer monitori Recorder code 7981 152X90X160 Copé
Bidone 5 kg, Xhel - Transonic / Transparent, densiteti -
110* | Xhel per ECHO 1/02 gr /ml + nje pistone dhe dy shishe 250 ml boshe, per Copé
cdo kater bidona
Bidon 5 kg , Elektro—Xhel / ECG, densiteti - - 1/02 gr /ml +
111 | Xhel per EKG nje pistone dhe dy shishe 250 ml boshe, per cdo kater Copé
bidona
112* | Elektroda monitorimi EKG | Elektroda monitorimi njeperdorimeshe Copé
Cift elektroda per defibrilator njeperdorimeshe me
114 | Elektroda Defibrillatiori konektor. Sterile. (modeli i pajisjes do te percaktohet nga set
autoriteti kontraktor) F7952
115* | Aparat tensioni Me manometer Copé
116 | Steto-fonendoskop Koke e sheshte Copé
117 | Ndricues oral Me bateri; Copé
118* | Termometer termometer pacienti Copé
119* | Spatula ( druri) Sterile, e paketuar individualisht Copé
| perbere nga 1. Spatul druri per Pap Test - STERILE, e
paketuar individualisht 2. Citobrusch - STERILE, e
. aketuar individualisht 3. Xhama mikroskopi i poshtem -
1207 | Set Pap test 26x76 mm - Menzel me ane dhe buze mbeshteteses 4. set
Xhama mikroskopi i siperm - 22x22 mm - Menzel 5.
Speculum (permasa te ndryshme)
Set per identifikimin e Me dy pjese per doren e nenes dhe doren e femijes ne
121* . ; set
nenes dhe femijes ngjyra te dallueshme
Sistem nje perdorimesh me manometer, per krijimin e
125 | Set reanimimi neonatal presionit pozitiv ne salle te lindjes, per monitorim PEEP- Copé
PIP tek te porsalindurit premature.
Set i perbere nga: tel ngrohes, adaptor, sensor nonitorues
126™ | Set ngrohes per lageshtues per Ia%eshti- te?nperatugre per qarkppacienti me lageshtues. set
. . Per monitor pacienti; set njeperdorimesh neonatal me sensor )
137* | Sensor oksimetrie neonatal oksimetrie dhe kabllin perkates Copé
138* | Sensor oksimetrine Per monitore pacienti. Shumeperdorimesh Copé

53



Neonati:

Edan me manshet: 16 cop

Edan pa manshet: 4 cop

Oximeter radikal — 5 cop

Oxitron — 5 cop

Adult:
Zomcare — 10 cop
Imec5 — 2 cop

Vismo — 3 cop

Edan iM80 — 4 cop

Edan M3A - 3 cop

Edan H100 — 3 cop

Drager — 5 cop

139

Mansheta monitorimi TA

Per monitore pacienti. Shumeperdorimesh 30 adult(M-L-
XL) +20 pediatrike (7-13 cm)

Copé

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e Iévrimit té mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.

Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit t& mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin pérkatés.

LOTI 2 - MATERIALE MJEKIMI EKSTRA

Nr Artikulli Specfikime teknike Njésia
ili i 1 imi 0
1 Alkool 96 Alkol etilik per perdonrp te jashtem, pergendrimi 96 % me liter
ngjyre te bardhe
2 Fiksues pap-Testi cope
3* Set ambu adult Maske Nr 3, 4, 5 + Qese reservuar oksigjeni 850ml +/ -50ml cope
Anestethic (Ventilation) Face
Ma_s|_< “Maske fz_amale pgr_ Shumeperdorimshe Nr. 0 (2 cope), 1 (4 cope), 2 (4 cope), 3
4 ventilim me presion pozitiv (10 cope), 4 (10 cope), 5 (10 cope) cope
(per aparate anestezie dhe pe), Pe). P
ambu)
Qarge Respirstore nje Q?rk re.sp.lrlml flek5|ble me ng.rc?hje pér 5|§tem
5* . . frymémarrjeje, me dhomé mbushjeje automatike dhe cope
perdorimshe per respiratore .
degézim
6* | Qese me maske Ambu infant volum 350 ml +/-50ml 40 cm H20 cope
7 Degezues ne forme Y Degezues ne forme Y per burim 02 cope
8 Chlorhexidine gluconate Chlorhexidine gluconate 1.5 % + 15% Cetrimide liter
9* Set Laringoskop Adult Set laringoskop adult me 3 lama 2-3-4 cope
10* Set Laringoskopi Nr.0 me lame te sheshte cope
11 Tuba oksigjeni Plastike e bute (e bardhe), e tejdukshme tub 4 mm @ cope
12 Tuba oksigjeni Plastike e bute (e bardhe), e tejdukshme tub @6 mm,gjatesi cope
45m
13 | Syze fototerapie per infantet Nje perdorimshe cope
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14*

Kateter Central Venoz me
akses Periferik 1 fr nje lumen
antibektarial

Kateteri duhet te jete 1 Fr 28G gjatesi 20 cm me veshje
Rimpaficine dhe Miconazol, material Polyuretan radioopak,
te kete vetem nje lumen (I pershtatshem per premature nen

1000 gr). Paketimi duhet te kete, telin udhezues, metrin,
udhezuesi plastic I cili griset lehtesisht pas pozicionimit te

kateteri.

Cope

15*

Kateter Central Venoz me
akses Periferik 2 fr 2 lumen

Kateter poliuretani, 2 FR/ 24 G dhe gjatesia 20 cm, me
shpejtesi rrjedhjeje prej 3.2 ml/minute per lumen. Fundi
distal | kateterit duhet te kete nje vije te zeze marker per te
treguar vizualisht hegjen e suksesshme te kateterit. Paketimi
duhet te kete telin udhezues, metrin, udhezues plastic I cili
griset lehtesisht mbas pozicionimit te kateteri.

Cope

16*

Kateter Umbilikal
antimicrobial 2 lumen

Kateteri umbilical duhet te jete polyuretani dhe | veshur me
jone argjendi tipi zeolite, duhet te kete 2 linja, 5 Fr gjatesi 40
cm me diameter exter me pak se 2mm dhe shpejtesi rrjedhese

me pak se 6.5 (x2) ml/min.

Cope

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e Iévrimit té mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.

Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit té mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin pérkatés.

LOTI 3 - MATERIALE KONSUMABILE DHE IMPLANTE POST-OPERATORE

Nr

Artikulli

Specfikime teknike

Njésia

1*

Set infuzioni pér
pompa

Seti i infuzionit duhet té keté njé gjatési prej 200 cm dhe té jeté i
pajisur me njé veshje mbrojtése ndaj drités, pér medikamentet e
ndjeshme ndaj saj. Dhoma e pikimit duhet té keté kapacitet 20 pika/ml
dhe té jeté e pajisur me njé filtér 15 um. Pajisja duhet té keté njé
kapése kundér rrjedhjes sé liré, e cila montohet brenda pompés sé
infuzionit. Gjithashtu, duhet t& keté njé dalje anésore me valvul, gé té
lejojé administrimin ose marrjen e medikamenteve.

cope

2*

Porta duhet té jeté Hibride- Porté Titanium + Trupi POM, dizajn unik
dhe i profilizuar. Kateteri duhet té jeté poliuretani 7 F me gjatési 60
cm volumi rezidual per porten nen 0.4 ml dhe kateterin nen 0.2ml
/10cm Kateteri radiopak ku te evidentohen karakteristikat e volumeve
Porte e nen skaner me volume deri ne 325 psi. Set duhet te jete gati per

Implantueshme perdorim bazuar ne tekniken Seldinger dhe duhet te perfshije Age 229

Adult  7Fr 38 mm, stilet te jete ne forme J te markuar cdo 10 cm diameter 0.018,
dilatator te gerueshem 10 cm , aksesori tynelizues me diameter deri ne
2mm/18 cm , Duhet te kete tre pika nivelesh per pershtatje me te
mire te kateterit. Diametri i septumit duhet té jeté nén 11 mm, Lartésia
e portés nén 10.5 mm, baza 25.8x20.9 Pesha duhet té jeté nén 5 gr"

cope

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e Iévrimit té mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.

Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit té mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin pérkatés.
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LOTI 4 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MATJE GLICEMIE DHE
TRANSFUZION GJAKU

Nr Artikulli Specfikime teknike Njésia
. L Fish tj ivelit te glicemise + Aparate glukomet
1* Fisha Glicemie isha per matjen e nivelit te glicemise + Aparate glukometer cope
(5-10 cope)
ist t fuzioni . Lo
2% Sis emegj;a:(nus uziont Sisteme transfuzioni gjaku cope

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e lévrimit té mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.
Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit t& mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin pérkatés.

LOTI 5 - MATERIALE NJEPERDORIMSHE PER MJEKIMIN E PLAGEVE DHE
DRENAZHIMIN

Nr Artikulli Specfikime teknike Njésia
Veshje transparente per plaget e painfektuara me material viscose,
polyester dhe polyethylene E pershtatshme per mbrojtje totale nga

Veshje patogjenet e jashtem , dizinfektantet dhe uji por ge lejon
1* Transparente per frymemarjen e plages ne sale te pershkueshmerise se larte te ajrit. E Cope
plage tejdukshme per nje monitorim te plages. Vendosje dhe hegje e

thjeshte dhe kollajte duke ulur rrezikun e adezimit ne plage.Sterile
Permasat 10x25cm
Kit per trajtimin e plageve me presion negativ me komponentet:
Leter mbeshtjellese sterile, Qese e papershkrueshme per izolimin
dhe ruajtjen e presionit negativ,Shtese per perthithjen e eksudateve, Cope
Shtrese sfungjer me xhel per ruajtjen dhe terapine e plages. Sterile
Permasat: S/L/M. | perputhshem me aparaturen CNP3 ose ekuivalent
Kit per trajtimin e plageve me presion negativ me komponentet:
Leter mbeshtjellese sterile, Qese e papershkrueshme per izolimin
dhe ruajtjen e presionit negativ,Shtese per perthithjen e eksudateve,
Shtrese pambuku antimikrobial per ruajtjen dhe terapine e plages.
Sterile Permasat: S/L/M. | perputhshem me aparaturen CNP3 (2-
aparate) ose ekuivalent
Qese per mbledhjen e eksudatit te plages me setin e tubave perkates |
4* Qese eksudati perputhshem me aparaturen CNP3 ose ekuivalent. Sterile Volumi Cope
250 ML
Qese per mbledhjen e eksudatit te plages me setin e tubave perkates |
5* Qese eksudati perputhshem me aparaturen CNP3 ose ekuivalent. Sterile Volumi Cope
1000 ML

Kit sfungjer per

2*
plage

Kit garzash
3* pambuku
antimikrobik

Cope

56



Garze jodoform per

pastrimin dhe . - . -
dezinfektimin Garze jodoform per pastrimin dhe dezinfektimin e plageve te

6* infekruara dhe jo te infektuara ne forme shiriti per vendosje ne Cope

plageve te . . .
infekruara dhe jo te plaget ge kerkojne pastrim dhe drenim. Permasa 5 m x 2cm

infektuara

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e Iévrimit t€ mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.
Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit té mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin pérkatés.

LOTI 6 - CORAPE ELASTIKE PER PROFILAKSINE E TROMBOZES

Nr Artikulli Specfikime teknike Njésia
Corapet mjekésore antitromb, te pajisura me njé hapje funksionale
) o . N N e cope (1
ge lehtéson pastrimin dhe inspektimin e kémbés. Me ngjités silikoni Kuti = 1
tek kofsha, me index kompresimi 18-24 mmHG, me ngjeshje né aI;
. kycin e kémbés, anti-trombike dhe antiembolike, te kete njé shenje e b
Corape llastike : - ) 3 ) (dmth.
.. cila tregon madhésiné nga Il né V ose S né XXL. Pérmasat: - (S) E L
1* per mbrojtjen R e . e njé cift
ndai trombozes shkurtér pér ata gé jané mé paké se 160 cm té gjaté. - (M) Mesatare orapesh
) pér ata deri né 175 cm té gjaté . - (L, XL, XXL) E gjaté pér ata mé Qn_ép ar '
té gjaté se 175 cm. - Sasia e pérmasave do té pércaktohet sipas si cirl)én
nevojave té AK-sé. Modelet duhet té jené té gjata, duke mbuluar Kembe))
kémbén deri mbi gjurin ose kofshén; Ngjyra e bardhé ose bezhé.

Afati i skadencés: Jo mé té vogél se 12 muaj nga data e Iévrimit té mallit né destinacion.
Skadenca duhet té jeté e shénuar né ambalazh.
Ambalazhimi té jeté i pérshtatshém sipas llojit t& mallit té shogéruar me etiketat dhe markimin pérkatés.

Shénim®: Pér cdo certifikaté, standard, marké, emér i vecanté, patenté, vizatim ose tip, origjiné specifike,
prodhues ose sipérmarrés té pérmendur mé lart, pranohet edhe ekuivalenti i tyre.

Shénim?: Specifikimet teknike lidhur me skadencén e mallit do té jené té detyrueshme pér t’u pérmbushur
pér té gjithé artikujt qé kané afat skadence.

Argumentimi: Specifikimet teknike jané hartuar dhe miratuar nga grupi i punés i pérbéré nga
pérfagésues té autoritetit kontraktor pérfitues Spitali Universitar Obstetrik Gjinekologjik
“Mbretéresha Geraldiné”, né pérputhje me nenin 36 “Specifikimet teknike” t€ ligjin nr.162/2020
“Pér Prokurimin Publik”, i ndryshuar si dhe nenin 40 “Kérkesa té vecanta pér kontratat e
mallrave” t¢ VKM nr. 285, daté 19.05.2021 “Pér miratimin e rregullave té prokurimit publik”, i
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ndryshuar. Specifikimet teknike pér té gjithé lotet né kété proceduré prokurimi jané hartuar nga
grupi i punés si mé sipér, bazuar né nevojat e pacientéve té késaj strukture spitalore pér materiale
té pérgjithshme e specifike té konsumueshme, si dhe teknologjité mé té reja té gendrueshme dhe
bashkékohore.

Specifikimet teknike shprehin térésiné e elementeve mé té réndésishme pérbérése, gé garantojné
cilésiné e kérkuar, dhe né pérputhje té ploté me funksionet e kérkuara nga Autoriteti Kontraktor
pérfitues.

Cdo standard i kérkuar apo cdo referencé marke té mallrave objekt prokurimi, autoriteti
kontraktor do té pranojé edhe ekuivalentin e tij.

Transporti/montimi dhe vendosja e mallrave objekt prokurimi né ambjentet e pércaktuara nga
Autoriteti Kontraktor pérfitues do té realizohet nga operatori ekonomik fitues.

Pér té krijuar dosjen e tenderit né sistemin e prokurimit elektronik té APP dhe pér té ngarkuar té
gjithé dokumentacionin e procedurés sé prokurimit Njésia e Prokurimit autorizoi personin
pérgjegjés pér prokurim.

NJESIA E PROKURIMIT
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